I NPOYUTAVTE BHUMATE/LHO JAHHYIO UHCTPYKLLMIO U COXPAHMTE EE.
WMmobunusarop ans pyku u nneva

AEKNAPALUA O COOTBETCTBUM OT MPOU3BOAUTENA

Mpoussogutens B nuue komnaHum ORTHOSERVICE AG 3asBnser o CBOeW WMCKNIOYUTENbHON
OTBETCTBEHHOCTM, YTO 3TO MEAMLMHCKOe M3Aenne knacca |, U W3roTOBNEHO B COOTBETCTBUN C
Tpe6oBaHusmMu Pernamexta EC 2017/745 (EU MDR). 3TU MHCTPYKUuM 6binM NOATOTOBMEHbI B
COOTBETCTBMM C OCHOBONONAraoLWMMM NPUHLIMNAMK, yNOMAHYTbIMY Bbiwwe. OHN NpefHa3HayYeHbl ANs
obecneyeHns Hapfexallyero 1 6e30nacHoro UCNosb3oBaHUA MeAULIMHCKOTO U3Aenus.

TOProBblE MAPKU MATEPWAJIOB
Velcro® - 310 3aperucTpupoBaHHas ToproBasi Mapka koMmnauu Velcro Industries B.V.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

HanpskeHue, cospaBaeMoe W3fenveM He [OMKHO CAABAMBATb MOBPEXAEHHbIE YYacTKU KOXU MM
onyxonu. He pekoMeHAYeTcs CUWKOM NepeTsruBaTh U3Aenue Bo M36eXaHNe HeXenaTenbHOro AaBeHus
Ha HEepBHble U COCYAMCTbIE OKOHYAHWS. PeKoMeHAYeTCs OfeBaTh U3Aenue Ha X/6 Maiiky BO U3GexaHue
NPSIMOTO KOHTaKTa C KOXeid. B cnyyae BO3HUKHOBEHWS COMHEHMIA B NPUMEHEHUN U3Aenus 0bpaTuTech K
Bpauy, GpuanoTepanesTy, TeXHUKY-opTonedy. 03HaKOMbTECh BHUMATE/IbHO C COCTABOM W3eNHs, KOTOpbIii
yKa3aH Ha BHYTpeHHeil aTUKeTKe. He pekoMmeHayeTcs oAeBaTb M3fenue B6MN3M OTKPLITOTO OFHS Wi
CUMbHbIX 3N1EKTPOMArHUTHbIX UCTOYHUKOB. He NPUMEHATD NpU NPSIMOM KOHTaKTe C OTKPbITbIMW PaHaMu.

NPEAYNPEXEHUE

9T0 MeAMLMHCKOE NPUCNIOCOGNEHIE AOMKHO BbITb BbINUCAHO BPAYOM WiN DU3NOTEPANEBTOM U HANIOXKEHO
TEXHUKOM-OPTONEAOM B COOTBETCTBUM C WHAMBMAYANbHBIMU MOTPEBHOCTAMK MaumeHTa. MpaBusbHOE
NPUMEHEHVE U3LENNs Heo6X0AMMO ANst o6ecrieveHms ero ahPeKTUBHOCTH. Bce M3MEHeHMs KOHCTPYKLK
JO/KHbI BbITb Ha3HaYeHbl BpayoM/(u3noTepaneBToM/ TexHUKOM-opToneaoM. MponssoauTenb He Hecet
OTBETCTBEHHOCTb B C/lyyae HeHaA/nexallero UCnoNnb3oBaHUs U3aenus. PekoMeHAYeTcs UCnonb3oBaTh
TONbKO ANSl OAHOrO MaUMeHTa, B MPOTMBHOM CRyyae NPOU3BOAUTENb CHUMAET C Cebsi BCAKYIO
OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAACH Ha TPEGOBAHUAX K MEAULIMHCKUM W3AENUAM. Y rUnepyyBCTBUTENbHBIX
NaLMeHTOB NPY HENOCPEJCTBEHHOM KOHTAKTE C KOXEN MOryT NOSIBUTHCA MOKPACHEHNE MW PasfpaXeHue.
B cnyyae BO3HMKHOBEHWS GOMNEBbIX OLLYLIEHWIA, OTEKOB, MPUMYXIOCTEN HEMEANEHHO OBpaTUTECh K
CBOEMY fleyallemy Bpayy, v NP1 Hanuunmu cepbesHblX NOCNEACTBUI NPOMH(OPMUPOBATL NPONU3BOAUTENS
1 KOMMETEHTHbIE OPraHbl B COOTBETCTBYHOLLEN CTpaHe. ddhEKTUBHOCTb MEAMLIMHCKOTO U3Aenus byaet
o6ecneyeHa To/bKO B Clyyae UCMoNb30BaHMsA BCEX €ro KOMMOHEHTOB.

: PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE
Orteza barku i ramienia

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swoja wytaczna odpowiedzialno$¢, ze niniejszy
wyréb medyczny nalezy do klasy | i zostat wyprodukowany zgodnie z wymogami Rozporzadzenia UE
2017/745 (MDR). Instrukcje te zostaty sporzadzone w zastosowaniu wyzej wymienionego rozporzadzenia.
Maja one na celu zapewnienie prawidtowego i bezpiecznego uzytkowania wyrobu medycznego.

ZNAKI TOWAROWE MATERIALOW
Velcro® jest zastrzezonym znakiem towarowym Velcro Industries B.V.

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Zaleca sie, aby nacisk wywierany przez produkt nie dziatat na czesci ciata, ktére sg zranione, opuchniete
lub obrzeknigte. Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie powodowaé miejscowego
nadmiernego cisnienia lub ucisku lezacych w tym obszarze nerwéw i/lub naczyr krwionosnych. Zaleca
sie noszenie bielizny, unikajac bezposredniego kontaktu ze skdra. W razie watpliwosci odno$nie sposobu
zastosowania, nalezy skonsultowac sie z lekarzem, fizjoterapeutg lub technikiem ortopeda. Nalezy
uwaznie przeczytac sktad produktu na wewnetrznej etykiecie. Nie zaleca sig noszenia produktu w poblizu
otwartych ptomieni. Nie stosowaé w kontakcie z otwartymi ranami.

OSTRZEZENIA

Zaleca sig, aby produkt, przeznaczony do wymienionych ponizej wskazan, zostat przepisany przez lekarza
lub fizjoterapeute i dopasowany przez technika ortopede, zgodnie z indywidualnymi potrzebami. Aby
zapewnic¢ skutecznos$¢ produktu, tolerancje i prawidtowe dziatanie, aplikacja musi by¢ przeprowadzona z
najwyzszg staranno$cig. Nigdy nie nalezy zmienia¢ ustawier dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute
/ technika ortopede. Odpowiedzialno$¢ producenta nie ma zastosowania w przypadku niewtasciwego
uzytkowania lub dostosowania.

Orteza jest przeznaczona do uzytku tylko przez jednego pacjenta; w przeciwnym razie producent zrzeka
sie wszelkiej odpowiedzialnosci, opierajac si¢ na przepisach rozporzadzenia o wyrobach medycznych.
U os6b nadwrazliwych, bezposredni kontakt produktu ze skérg moze powodowaé zaczerwienienie lub
podraznienie. W przypadku pojawienia sie bélu, obrzeku, opuchlizny lub jakiejkolwiek innej nietypowej
reakcji, nalezy niezwtocznie skonsultowaé sie z lekarzem, a w przypadku problemu szczegdlnej wagi,
nalezy zgtosi¢ ten fakt producentowi i wtasciwemu organowi w swoim kraju. Skuteczno$¢ ortopedyczna
produktu jest gwarantowana tylko przy uzyciu wszystkich jego elementéw.

E PROSIMO DA, NATANCNO PREBERITE TA NAVODILA TER JIH HRANITE ZA BODOCO UPORABO
Opornica za roko in ramo

1Z JAVA O SKLADNOSTI

Proizvajalec ORTHOSERVICE AG izjavlja na svojo izkljuéno odgovornost, da ta medicinski pripomocek
spada v razred | in da je bil izdelan in ocenjen v skladu z Uredbo EU 2017/745 (MDR). Navodila so bila
sestavljena po dolocilih zgoraj omenjene uredbe. Njihov namen je zagotoviti primerno in varno uporabo
medicinskega pripomocka.

BLAGOVNE ZNAMKE MATERIALOV
Velcro® je registrirana blagovna znamka druzbe Velcro® Industries B.V.

NAVODILA ZA VARNO UPORABO

Pripomocek ne sme pritiskati na ranjene, nabrekle ali otekle dele telesa.

Svetujemo, da ne pretiravate z zategovanjem pripomocka, da ne povzrocite nastanka prevec¢ stisnjenih
obmocij ali kompresije bliznjih Zivcev oziroma Zil. Priporocljivo je imeti na sebi obleko, da se prepreci
neposreden stik pripomocka s kozo. Ce ste v dvomih glede uporabe pripomocka, se obrnite na
zdravnika, fizioterapevta ali ortopedskega tehnika. Natancno preberite sestavo izdelka na notranji etiketi.
Pripomocka ni priporocljivo uporabljati v bliZini odprtega plamena. Ne nanasajte v neposrednem stiku z
odprtimi ranami.

OPOZORILA

Priporocljivo je, da pripomo¢ek, zasnovan za spodaj navedene indikacije, predpise zdravnik ali fizioterapevt,
ortopedski tehnik pa ga uporabi glede na posebne potrebe pacienta.

Pripomocek je treba namestiti z najvecjo skrbnostjo, da se zagotovijo uéinkovitost, udobno no$enje
s strani pacienta in pravilno delovanje. Nikoli ne spreminjajte nastavitev zdravnika / fizioterapevta /
ortopedskega tehnika. Odgovornosti proizvajalca preneha, v primeru neustrezne uporabe ali prilagoditve.
Ortoza je narejena tako da jo lahko uporablja samo en pacient.

Ce se ortoza neustrezno uporablja, proizvajalec zavrne vso odgovornost, kot dolo¢a uredba o medicinskih
pripomockih. Pri preobutljivih osebah neposredni stik s kozo lahko povzroc€i rdecico in drazenje.

V primeru pojava bolecin, nabreklin, oteklin ali katere koli druge neobi¢ajne reakcije se nemudoma
posvetujte s svojim zdravnikom, v primeru posebej hudega nezelenega dogodka, obvestite proizvajalca
in pristojni organ vase drzave o incidentu. UCinkovitost ortopedskega izdelka je zagotovljena le, Ce so vsi
sestavni deli pravilno v uporabi.
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REF.8410

Arm and shoulder
immobilizer

DESIGNED AND
()  DEVELOPED IN
Y SWITZERLAND

BblBOP / PASMEPbI NUMER KATALOGOWY / WYMIARY IZBOR / VELIKOSTI

Kop REF.8410 Kod REF.8410 Artikel REF.8410

Pasmep 06bI4HbIif Bonbuoii Rozmiar Regular Large Velikost Redna Velika

OKPYXHOCTb Tanuu cMm <120 >120 Obwdd talii w cm <120 >120 Obseg pasu cm <120 >120 ' '

LiBer YepHblii Kolor czarny Barva siva

ToAXoAMT ANs 06enx pyk Pasuje do prawej i lewej strony Obojestranska 0 RTH OSE RVI CE
YX0[4 3A U3AENIMEM KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE VZDRZEVANJE RD+TEN
2 He ot6enuBatb X He NOABEPraTb XMMUYECKOI YNCTKE 2 Niechlorowa¢ &I Nie praé chemicznie 2 Beljenje ni dovoljeno &I Kemicno ¢iscenje ni dovoljeno Take care feel better
A He rnagutb B He cywnTb B CyLIUNKe 24 Nie prasowac B Nie suszy¢ mechanicznie 24 Likanje ni dovolieno B Ne susite v susilnem stroju

W& PyyHas cTupka B Tennoit (30°C) Boge C HENTpabHbIM MblIOM, aKKypaTHO CMONOCHYTb.
CywuTb BAANN OT UCTOYHUKOB Tenna.

Bbi6pacbiBaTb B MECTaX, CrieLMabHO NPeaHasHayeHHbIX 415 c6opa Mycopa Kak caMmo
U3[eNue, Tak v No6yio U3 COCTaBNAOLNX ero YacTeil.

MOKA3AHUA

+ CnoxHble nepenombl nneyeBoi KocTym
BbiBUXM NneYeBbIX CYyCTaBOB

+ PacTsxeHus nneya
MocneonepaLyoHHOe NeyeHne NepenoMoB NeyeBoii KOCTU M BbIBUXOB NIEYEBOro CycTaBa
MocneonepauyoHHOe neyeHne TeHopahumu Ha ANMHHOI FONOBKE NNeYeBOro buuenca

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
Ha paHHbIii MOMEHT He N3BECTHbI Kakie-nM60 NPOTUBONOKAa3aHNs

XAPAKTEPUCTUKN U MATEPHUAJTbI

+ KOHCTPYKLMSi U3 MAFKMX MaTepuUanoB, CBSI3aHHas C HapyXHOM YacTblo U3 BOPCUCTOrO HeiloHa
NS 3aCTeXKM Ha nunyykax Velcro®

+ OTTAXKa BOKpYr N/eva C 3allenkuBaeMoil 3acTexKoii

NPUMEHEHUE

1 06epHyTb nosic (A) BOKpYr Tanuu 1 3aCTErHyTb ero ¢ NoMoLLbio nmyyek Velcro® Takum oGpasom,
4TO6bl OH 6bIN XOPOLLO HATSHYT.

2 COBMECTUTb MaHXeTy (B), NPULLMTYIO K MOSAICY, C HYXHOI PYKOW U 6110KMPOBATb NOCNEAHION,
3aMKCUPOBAB ee C MOMOLLbIO CreLManbHOi 3acTeXKi Ha nunyykax Velcro®.

3 MMpukpenuTb K nosicy (A) onopHblii kapmaH npegnaeybs (C) nocne NoMeLLeHUs B Hero
KOHEYHOCTH.

4 3aduKcupoBaTb C3aAM C NOMOLLbIO 3acTexek Ha unyykax Velcro® nneyeBoi pemeHb
(D) Ha nosice (A). MpoBecTy Ha neye, NPOTUBOMNONOXHOM TOMY, KOTOPOE HE06X0AMMO
MMMOGMIN30BaTb, peMeHb (D) 1 6710KMPOBATL €ro Ha KapMaHe C 3allenkuBaemoii 3acTexkoit (E).

5 HaTaHyTb OMKHbIM 06pa3oM nieyesoii pemenb (D). Y6eauTbCA, YTo MaHXeT 3awuTbl weu (F)
HaXo/MTCA B NPaBUNbHOM NONOXEHNN.

6 BnokMpoBaTh C NOMOLLbIO peMeLLKa Ha nunyykax Velcro® (G) BepxHtoto yacTb kapmaHa (C) Ha
nosice (A).

W& Instrukcja prania: Prac recznie w temperaturze do 30°C przy uzyciu neutralnego mydta.
Suszy¢ z daleka od Zrédta ciepta

Produktu, ani zadnych jego czesci, nie wolno utylizowaé w kanalizacji oraz w pojemnikach domowego uzytku

WSKAZANIA

+ Proste ztamania kosci ramiennej

+ Zwichnigcia stawu ramiennego

+  Skrecenia barku

+ Rehabilitacja pooperacyjna ztamar ko$ci ramiennej oraz zwichnie¢ stawu ramiennego
+ Rehabilitacja pooperacyjna tenodezy migsnia dwugtowego ramienia

PRZECIWWSKAZANIA
Na chwile obecng brak znanych przeciwwskazan

WLASCIWOSCI | MATERIALY

+ Wykonany z migkkiej, klejonej tkaniny z zewnetrzng warstwa ze szczotkowanego nylonu
utatwiajgcego mocowanie rzepu Velcro®
Pas na ramie z zapieciem na klamre zatrzaskowa

ZASTOSOWANIE

1 Owin pas biodrowy (A) wokdt talii i zapnij go za pomoca rzepu Velcro®, tak aby byt odpowiednio
dociggniety.

2 Przeciagnij mankiet (B) przyszyty do pasa biodrowego tak, aby zablokowac i zabezpieczy¢ nim chorg

reke na wysokos$ci ramienia, uzyj do tego odpowiedniego rzepu Velcro®.

Po wtozeniu ramienia do podparcia przedramienia przymocuj go (C) do pasa biodrowego (A).

4 Przymocuj pas barkowy (D) do pasa biodrowego z tytu, za pomoca rzepu Velcro® (A). Nastepnie

przetdz pas barkowy (D) przez naprzeciwlegte ramie do uszkodzonego, i zapnij pas klamrg

zatrzaskowa znajdujgca sie na wsporniku przedramienia (E).

Odpowiednio naciagnij pas barkowy (D). Upewnij sig, ze ostona szyi (F) jest zatozona prawidtowo.

6 Przymocuj gérng czesé podparcia przedramienia (C) do pasa biodrowego (A) za pomoca rzepu
mocujacego Velcro® (G).

w
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W& Navodila za vzdrZevanje: ro€no pranje na najve¢ 30°C z nevtralnim milom.
Susite stran od virov toplote.

Izdelka ali njegovih sestavnih delov ne mecite v okolico.

INDIKACIJE

+ Enostavni zlomi humerusa (rame)
Glenohumeralna luksacija
Izpah rame

+ Postoperativna terapija pri zlomih nadlahtnice in glenohumeralnih izpahih
Postoperativna terapija po Sivanju kite dolge glave humeralnega bicepsa

KONTRAINDIKACIJE
Doslej niso znane

LASTNOSTI IN MATERIALI
Struktura iz mehke dvojne tkanine z zunanjostjo iz bruSenega najlona, kar omogoca pritrditev z
Velcro® sistemom

+Naramni pas s klip sponko za zapiranje

UPORABA

1 Pas (A) ovijte okrog trupa in ga pritrdite z Velcro® trakom, tako da je dobro napet.

2 Poskrbite, da bo trak (B), ki je prisit na pas, poravnan s poskodovano roko, ter ga zaprite z Velcro®
trakom, tako da bo roka blokirana.

3 Na pas (A) pritrdite Zep za oporo podlakti (C), potem ko ste roko vstavili vanj.

4 Na hrbtni strani pritrdite naramnico (D) z Velcro® sistemom na pas (A). Naramnico (D) potegnite prek
rame na zdravi strani telesa in jo pritrdite na Zep s pomocjo klip sponke (E).

5 Naramnico (D) primerno napnite. Prepricajte se, e je oblazinjeni dodatek za zas¢ito vratu (F) v
pravilnem poloZaju.

6 S pasckom, opremljenim z Velcro® sistemom (G), blokirajte zgornji del Zepa (C) na pas (A).

- Opisi in slike v tem dokumentu so samo za ilustracijo in komercialne namene.
Orthoservice si pridrZuje pravico do sprememb brez predhodnega obvestila glede na njihove potrebe.

9DCFG00068INT06.0122

- Die in diesem Dokument vorhandenen Beschreibungen und Bilder dienen nur zur
Veranschaulichung und zu kommerziellen Zwecken. Orthoservice behilt sich das Recht vor,
Anderungen entsprechend den eigenen Anforderungen vorzunehmen.

- The descriptions and images in this document are for illustrative and commercial purposes only.
Orthoservice reserves the right to make modifications without prior notice based on their needs.

- Les descriptions et les images contenues dans ce document sont présentées a titre d'exemple et a
des fins commerciales. La société Orthoservice se réserve le droit de les modifier selon ses besoins
- Onucanus 1 n3o6paxeHus, NpeACcTaBNEHHbIE B 3TOM JOKYMEHTE HOCAT PeKOMEHAAaTe/bHbli

1 KOMMepyeckuii xapakTep. Komnanus OprocepBuc ocTaBnseT 3a coboii npaBo npu
HEeo6X0ANMOCTM BHOCUTb U3MEHEHMS.

- Opisy i obrazy w tym dokumencie stuzg wytacznie do celéw ilustracyjnych i handlowych. Firma
Orthoservice zastrzega sobie prawo do ich modyfikacji zgodnie z ich potrzebami.

- Le descrizioni e le immagini presenti in questo documento sono a mero scopo esemplificativo e
commerciale. Lazienda Orthoservice si riserva il diritto di modificarle in base alle proprie necessita.

ORTHOSERV|CE
RO+TEN

Eco

attentive

UNIEN ISO 13485:2016
UNI EN ISO 9001:2015
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Headquarter: ORTHOSERVICE AG

Via Milano 7 - CH-6830 Chiasso (TI) - Switzerland
Tel. 0041 (0) 91 822 00 88 - Fax 0041 (0) 91 822 00 89
info@orthoservice.com - www.orthoservice.com
Niederlassung Deutschland: Orthoservice Deutschland GmbH
FlugstraRe 8 - D-76532 Baden-Baden - Deutschland
Tel. 0049 (0) 7221 991 39 11 - Fax 0049 (0) 7221 991 39 13
info@orthoservice.de - www.orthoservice.de
Siedziba w Polsce: ORTHOSERVICE POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Warszawska 416a - 42-209 Czestochowa Polska
Tel.: +48 (0) 34 340 13 10 - (NIP): 9492246785
www.orthoservice.pl - inffo@orthoservice.pl
Sede italiana: RO+TEN S.r.l.
Sede legale: Via Marco De Marchi, 7 - 120121 Milano (M) - Italia
Sede operativa e amministrativa:
Via Comasina, 111 - -20843 Verano Brianza (MB) - Italia
Tel. 0039 039 601 40 94 - Fax 0039 039 601 42 34
info@roplusten.com - www.roplusten.com

Societa soggetta a Direzione e Coordinamento '
(art. 2497bis CC): Orthoservice AG (CH)

6830 Chiasso (TI) - Switzerland
ORTHOSERVICE
RO+TEN
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== 3 0 5ITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN
Arm-Schulter-Bandage zum Immobilisieren

KONFORMITATSERKLARUNG

Die ORTHOSERVICE AG erklart, in seiner Funktion als Hersteller, in alleiniger Verantwortung, dass dieses
vorliegende Medizinprodukt der Klasse | angehdrt und gemaR den Anforderungen der EU-Verordnung 2017/745
(MDR) hergestellt wurde. Die vorliegende Anleitung wurde unter Anwendung der vorgenannten Verordnung
erstellt. Sie dient dazu, den ordnungsgemaRen und sicheren Gebrauch des Medizinprodukts zu gewahrleisten.

WARENMARKEN DER MATERIALIEN
Velcro® ist eine eingetragene Warenmarke von Velcro Industries B.V.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Es wird empfohlen, dass der vom Produkt ausgeiibte Druck nicht auf die Teile des Korpers einwirkt, die
Verletzungen, Schwellungen oder Tumeszenzen aufweisen. Es ist ratsam, das Produkt nicht zu fest anzuziehen,
um keine libermaBigen, lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der darunterliegenden
Nerven und/oder BlutgefaRe auszulsen. Es ist ratsam, ein Kleidungsstiick zu tragen, das den direkten Kontakt
mit der Haut vermeidet. Bei Bedenken zur Anwendung des Produkts bitte an einen Arzt, Physiotherapeuten
oder Orthopédietechniker wenden. Bitte sorgféltig das Innenetikett mit der Material-Zusammensetzung
des Produkts lesen. Es ist ratsam, das Produkt nicht in der Nahe von offenen Flammen zu tragen. Nicht bei
direktem Kontakt mit offenen Wunden auftragen.

HINWEISE

Es ist ratsam, dass das Produkt, das fiir die unten aufgefiihrten spezifischen Indikationen bestimmt ist, von
einem Arzt oder Physiotherapeuten verschrieben und von einem Orthopadietechniker entsprechend den
individuellen Bediirfnissen angepasst wird. Um die Wirksamkeit, Vertraglichkeit und korrekte Funktionalitat
zu gewahrleisten, muss die Applikation mit groRter Sorgfalt durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom
Arzt/Physiotherapeuten/Orthopédietechniker vorgenommene Einstellung verdndert werden. Bei nicht
bestimmungsgemaRer Anwendung oder Einstellung erlischt die Haftung des Herstellers. Die Orthese ist nur fiir
den Gebrauch durch einen einzigen Patienten bestimmt, andernfalls ibernimmt der Hersteller keine Haftung
gemaR der Verordnung fiir Medizinprodukte. Bei iiberempfindlichen Personen kann es bei direktem Hautkontakt
zu Rotungen oder Reizungen kommen. Bei Auftreten von Schmerzen, Schwellungen, Tumeszenzen oder
anderen anormalen Reaktionen bitte sofort an den eigenen Arzt wenden und, in besonders schwerwiegenden
Féllen, die Tatsache dem Hersteller und der zustandige Behdrde in eigenen Land melden. Die orthopadische
Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN
Artikelnummer REF.8410
Grofen Regular Large
Bauchumfang in cm <120 >120
Farbe schwarz

Beidseitig anwendbar

ENTRETIEN

2 Nicht bleichen & Keine chemische Reinigung

2 Nicht biigeln B Nicht im Trockner trocknen

¥ Waschanweisung: Handwasche bis 30° C mit neutraler Seife. Nicht direkt an Hitzequellen trocknen
lassen.

Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen.

ZWECKBESTIMMUNG
Der Shouldfix Open 8410 ist ausschlieBlich fiir die orthetische Versorgung der Schulter/des Armes
einzusetzen. Einsatzbereich ist der Arm und die Schulter.

MATERIALIEN

Weiche Klettverschlussgurte: Nylon, Polyurethanschaumstoff, Baumwolle;
Fixierbandage: Nylon, Polyurethanschaumstoff, Baumwolle;
Klettverschliisse: Polyamid.

INDIKATIONEN

+ Einfache Oberarmfrakturen

+ Glenohumeralluxation

+ Schulterdistorsionen

+ Postoperative Behandlung von Humerusfrakturen und Eingriffen bei Glenohumeralluxation
+ Postoperative Versorgung bei Sehnennaht des langen Kopfes des Bizepsmuskels

KONTRAINDIKATIONEN
Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN

+  Aus weichem Verbundmaterial mit AuBenseite aus Nylon-Gaze zur Befestigung des
Klettverschlusses

+  Schulterzuggurt mit Steckschnallenverschluss

ANLEGEN

1 Den Taillengurt (A) um die Taille herumfiihren und straff gespannt mit dem Klettverschluss
verschlieRen.

2 Die Armmanschette (B), welche am Taillengurt festgenaht ist, auf die Hhe des betroffenen Armes
bringen und diesen anschlieBend durch das SchlieBen des entsprechenden Klettverschlusses
fixieren.

3 Nach Einfiihren des Armes, die Unterarm-Stiitzbandage (C) am Taillengurt (A) befestigen.

4 Auf der Riickseite den Verschlussgurt, welcher die Schulter umlauft, (D) per Klettverschluss am
Taillengurt (A) befestigen. Den Gurt (D) iiber die der betroffenen Schulter gegeniiberliegende
Schulter fiihren und an der Unterarm-Stiitzbandage mit dem Steckschnallenverschluss (E)
befestigen.

5 Den Gurt (D) entsprechend festziehen. Dabei sicherstellen, dass das Schutzpolster fiir den Hals (F)
richtig positioniert ist.

6 Mit dem Klettfixiergurt (G) den oberen Teil der Unterarm-Stiitzbandage (C) am Taillengurt (A) fixieren.

PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM
Arm and shoulder immobilizer

DECLARATION OF CONFORMITY

As the manufacturer, ORTHOSERVICE AG declares, under its sole responsibility, that this is a class |
medical device that has been manufactured and assessed, according to the EU Regulation 2017/745
(MDR). These instructions have been drawn up in application of the aforementioned Regulation. They are
intended to ensure an adequate and safe use of the medcal device.

TRADEMARKS OF MATERIALS
Velcro® is a registered trademark of Velcro Industries B.V.

SAFETY PRECAUTIONS

We recommend that the pressure exerted by the device does not act on parts of the body with wounds,
swelling, or welts. It is advisable to not over tighten the device so as to avoid generating areas of
excessive local pressure or the compression of underlying nerves and/or blood vessels. If in doubt on
how to apply the device, contact a doctor, physiotherapist, or an orthopedic technician. Furthermore, we
recommend wearing a garment to avoid direct contact with the skin. Read the product composition on
the internal label carefully. We recommend to not wear the device in the proximity of free flames. Do not
apply in direct contact with open wounds.

WARNINGS

The product has been designed for the specific indications stated below and must be prescribed
by a doctor and fitted by an orthopaedic technician. The orthopaedic technician is responsible for
fitting the product and providing information about how to use it safely in accordance with individual
requirements. The product must be fitted with the utmost care to ensure its efficacy, tolerability and
correct function. Any changes to the structure or adjustment of the device must be prescribed by a
physician and performed by an orthopaedic technician. Under no circumstances should the adjustment
made by the physician/orthopaedic technician be altered. The manufacturer is no longer liable if
the product is used or adapted inappropriately. The orthosis is intended to be used only by a single
patient; if it is used for more than one patient, the manufacturer accepts no responsibility or liability
in accordance with medical device legislation. Direct contact with the skin may cause reddening or
irritation in hypersensitive individuals. In the case of onset of pain, swelling, lumps or any unusual
reaction, immediately contact your physician. The orthopaedic efficacy of the product may only be
guaranteed when all of its components are used.

SELECTION/SIZE

Item REF.8410

Size Regular Large
Waist circumference in cm  JRVAI] >120
Colour black

Fits right and left

MAINTENANCE

2 Do not bleach X! No chemical cleaning

24 Do notiron Bl Do not tumble-dry

¥ Washing instructions: hand wash at max. 30° C with neutral soap. Dry away from heat sources.

Do not dispose of the product or any of its components into the environment.

INDICATIONS

+ Stable humerus fractures

+ Gleno-humeral luxation

+ Distorsions of shoulder

+ Post surgery humerus fractures and gleno-humeral luxation treatment
+ Post surgery after tenorrhaphy of long head of humeral biceps

CONTRAINDICATIONS
Currently no known

FEATURES AND MATERIALS
+ Soft structure with external gauze nylon to match Velcro® fastening system
+ Shoulder strap with snap closure

APPLICATION

1 Pass the waist belt (A) around the waist and use the Velcro® closure to tension firmly and close.

2 Bring the arm cuff (B) that is sewn to the waist belt up to the height of the affected arm and then
secure by closing the appropriate Velcro® closure.

3 After inserting the arm, secure the lower arm support brace (C) to the waist belt (A).

4 0n the rear, secure the closure strap that encircles the shoulder (D) to the waist belt (A) using the
Velcro® closure. Pass the strap (D) over the shoulder opposite of the affected one and secure to the
lower arm support brace with the clip buckle closure (E).

5 Tighten the strap (D) appropriately. In doing so, ensure that the protective pad for the neck (F) is
positioned correctly.

6 Fix the upper part of the lower arm support brace (C) to the waist belt (A) using the Velcro® securing
strap (G).

B B LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER
Orthése d'immobilisation du bras et de I'épaule

DECLARATION DE CONFORMITE

En qualité de fabricant, ORTHOSERVICE AG déclare sous sa responsabilité exclusive que ce produit est
un dispositif médical de Classe | et qu'il a été réalisé conformément aux conditions requises par le
Reglement UE 2017/745 (MDR). Ces instructions ont été rédigées en accord avec ledit réglement et ont
pour but de garantir I'utilisation correcte et stre du dispositif médical.

MARQUES COMMERCIALES DES MATERIAUX
Velcro® est une marque enregistrée de Velcro Industries B.V.

PRECAUTIONS D'UTILISATION

Veiller a ce que la pression exercée par le dispositif n'agisse pas sur les parties du corps présentant des Iésions,
enflures ou tuméfactions. Il est conseillé de ne pas trop serrer le produit, afin de ne générer aucune zone de
pression locale excessive et d'éviter la compression des nerfs et/ou des vaisseaux sanguins. En cas de doute
sur les modes d'application, contacter un médecin, un kinésithérapeute ou un technicien orthopédiste. Il est
préférable de porter l'orthése sur un vétement, en évitant le contact direct avec la peau. Lire attentivement la
composition du produit sur I'étiquette située a l'intérieur. Il est recommandé de ne pas porter le dispositif a
proximité de flammes nues. Ne pas appliquer en contact direct avec des plaies ouvertes.

AVERTISSEMENTS

Le produit étant spécifiquement congu pour les indications reportées ci-dessous, il est conseillé de
I'utiliser sur prescription d'un médecin ou d’un kinésithérapeute et de le faire appliquer par un technicien
orthopédiste, conformément aux exigences individuelles. Afin de garantir son efficacité, sa capacité a
étre toléré et son bon fonctionnement, le produit doit absolument étre appliqué avec le plus grand soin.
Ne modifier en aucun cas le réglage effectué par le médecin/kinésithérapeute/technicien orthopédiste.
En cas d'utilisation ou d’adaptation inappropriée, le fabricant ne sera pas tenu responsable. Lutilisation
de l'orthése est prévue pour un seul patient a la fois ; dans le cas contraire, le fabricant décline toute
responsabilité, conformément aux dispositions du réglement relatif aux dispositifs médicaux. Pour les
sujets hypersensibles, le contact direct avec la peau pourrait causer des rougeurs ou des irritations.
En cas d'apparition de douleurs, enflures, tuméfactions ou en cas de toute autre réaction anormale,
s'adresser immédiatement a son médecin et, en cas de probleme particulierement grave, signaler le fait
au fabricant et a 'autorité compétente de son pays. Lefficacité orthopédique du produit n'est garantie que
lorsqu'il est utilisé avec tous ses composants.

SELECTION/TAILLES

Code REF.8410
Mesure Regular Large
Tour de taille en cm <120 >120
Couleur noir
Ambidextre

ENTRETIEN

2 Ne pas blanchir &I Pas de nettoyage chimique

22 Ne pas repasser Bl Ne pas sécher en séchoir

¥ Instructions de lavage: lavage a la main jusqua 30° C avec du savon neutre, ne pas sécher a
proximité de sources de chaleur.

Lorthése et ses composants doivent étre éliminés en respectant les normes environnementales.

INDICATIONS

+ Fracture simple de 'humérus

+ Luxations gléno-humérales

+ Distorsion de I'épaule

+ Traitement postopératoire des fractures de I'humérus et suivant les interventions de la luxation de
I'épaule

+ Traitement post-opératoire en cas de suture du tendon de la longue portion du biceps

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX
+ Structure en matiére souple multicouche avec extérieur en nylon gratté pour la prise du Velcro®
+ Sangle de traction pour épaule avec fermeture a boucle enclipsable

APPLICATION

1 Passer la bande pour la taille (A) autour de la taille, la tendre au maximum et refermer avec le
Velcro®.

2 Mettre la bande d'immobilisation du bras (B) solidement cousue a la bande pour la taille a la hauteur

du bras concerné, puis fixer celle-ci en la refermant a I'aide de la bande Velcro® correspondante.

Passer le bras dans la bande de maintien du bras (C) et la fixer a la bande pour la taille (A).

Au dos, fixer la bande de fermeture qui fait le tour de I'épaule (D) a la bande pour la taille (A) au

moyen de la bande Velcro®. Passer la sangle (D) par-dessus I'épaule opposée a I'épaule concernée et

la fixer a la bande de maintien du bras au moyen de la fermeture a boucle enclipsable (E).

5 Tendre la sangle (D) de la maniére souhaitée, en s'assurant que le coussinet de protection du cou (F)
est correctement positionné.

6 Fixer la partie supérieure de la bande de maintien du bras (C) a la bande pour la taille (A) au moyen
de la sangle de fixation Velcro® (G).

S w

l] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE
Immobilizzatore per braccio e spalla

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Quale fabbricante, la ORTHOSERVICE AG dichiara, sotto la propria unica responsabilita, che il presente
dispositivo medico é di classe | ed e stato fabbricato secondo i requisiti richiesti dal Regolamento
UE 2017/745 (MDR). Le presenti istruzioni sono state redatte in applicazione del Regolamento sopra
menzionato. Esse hanno lo scopo di garantire un utilizzo adeguato e sicuro del dispositivo medico.

MARCHI COMMERCIALI DEI MATERIALI
Velcro® & un marchio di fabbrica registrato di Velcro Industries B.V.

PRECAUZIONI D’'USO

Si raccomanda che le pressioni esercitate dal dispositivo non agiscano su parti del corpo che
presentano ferite, gonfiori o tumefazioni. E consigliabile non stringere eccessivamente il prodotto
per non generare zone di pressione locale eccessiva o la compressione di nervi e/o vasi sanguigni
sottostanti. E consigliabile indossare un indumento, evitando il contatto diretto con la pelle. In caso di
dubbio sulle modalita di applicazione, rivolgersi ad un medico, un fisioterapista o un tecnico ortopedico.
Leggere attentamente la composizione del prodotto sull'etichetta interna. E consigliabile non indossare
il dispositivo in vicinanza di fiamme libere. Non applicare a contatto diretto con ferite aperte.

AVVERTENZE

E’ consigliabile che il prodotto, studiato per le specifiche indicazioni sotto riportate, venga prescritto
da un medico o da un fisioterapista e applicato da un tecnico ortopedico, in conformita alle esigenze
individuali. Per garantirne I'efficacia, la tollerabilita e il corretto funzionamento & necessario che
I'applicazione venga effettuata con la massima cura. Non alterare assolutamente la regolazione
effettuata dal medico/fisioterapista/tecnico ortopedico. La responsabilita del fabbricante decade in
caso di utilizzo o adattamento inappropriato.

Lortesi & fatta per 'utilizzo da parte di un solo paziente; in caso contrario il fabbricante declina ogni
responsabilita, in base a quanto previsto dal regolamento per i dispositivi medici.

In soggetti ipersensibili il contatto diretto con la pelle potrebbe causare rossori o irritazioni. In caso di
comparsa di dolori, gonfiori, tumefazioni o qualsiasi altra reazione anomala, rivolgersi immediatamente
al proprio medico e, in caso di particolare gravita, segnalare il fatto al fabbricante e all'autorita
competente del proprio Stato. Lefficacia ortopedica del prodotto & garantita solo con I'utilizzo di tutte
le sue componenti.

SCELTA/DIMENSIONI

Codice REF.8410

Taglia Regular Large
Circonferenza vita cm <120 >120
Colore nero

Ambidestro

MANUTENZIONE

2 Non candeggiare X Pulizia chimica non consentita

24 Non stirare Bl Non asciugare in asciugatrice

¥ Istruzioni per il lavaggio: Lavaggio a mano fino a 30°C con sapone neutro; lasciare asciugare lontano
da fonti di calore

Non disperdere nell'ambiente il dispositivo né alcuna sua componente.

INDICAZIONI

« Fratture composte dell'omero

+ Lussazioni gleno-omerali

« Distorsioni della spalla

+ Trattamento post-operatorio delle fratture omerali e negli interventi per lussazione gleno-omerale
- Trattamento post-operatorio delle tenorrafie del capo lungo del bicipite omerale

CONTROINDICAZIONI
Al momento nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI
+ Struttura in morbido accoppiato con I'esterno in nylon garzato per I'attacco del Velcro®
+ Tirante girospalla con chiusura a fibbia a scatto

APPLICAZIONE

1 Girare la fascia (A) attorno alla vita e chiuderla a Velcro® in modo che risulti ben tesa.

2 Far coincidere il manicotto (B) cucito alla fascia col braccio interessato e bloccare quest'ultimo
fissando I'apposita chiusura a Velcro®.

3 Fissare alla fascia (A) la tasca di sostegno dell'avambraccio (C), dopo avervi inserito I'arto.

4 Fissare posteriormente a Velcro® la cintura girospalla (D) sulla fascia (A). Far passare sulla spalla
opposta a quella interessata la cintura (D) e bloccarla sulla tasca con la fibbia a scatto (E).

5 Tendere opportunamente la cintura girospalla (D). Assicurarsi che il manicotto di protezione del
collo (F) sia posizionato correttamente.

6 Bloccare con il cinturino a Velcro® (G) la parte superiore della tasca (C) alla fascia (A).



